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ΤΗΣ ΕΛΛΗΝΙΚΗΣ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑΣ 


ΑΘΗΝΑ 
15 ΜΑΊΌΥ 1986 


ΥΠΟΥΡΓΙΚΕΣ ΑΠΟΦΑΣΕΙΣ & ΕΓΚΡΙΣΕΙΣ 


Αριθ. Α28/5294 


Κυκλοφορία υγρών φακών επαφής. 

Ο ΥΦΥΠΟΥΡΓΟΣ 
ΥΓΕΙΑΝ, ΠΡΟΝΟΙΑΣ 
ΚΑΙ ΚΟΙΝΩΝΙΚΩΝ ΑΣΦΑΛΙΣΕΩΝ 

Έχοντας υπόψη: 

1. Τις διατάξεις των άρθρων 2 (παρ. 2 εδάφ. ιε) 3 (παρ, 
5) και 14 (παρ. 4) του Ν. 1316/84 «Ίδρυση, Οργάνωση 
και αρμοδιότητες του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων (Ε. 
Ο.Φ.) ί ΦΕΚ 3/11,1.83 τ. Α'). 

2. Την απόφαση αριθ. οικοθ. 748/7.8.85 (ΦΕΚ 487/85 
τ. Β) «Ανάθεση αρμοδιοτήτων στους Υφυπουργούς Υγείας, 
Πρόνοιας και Κοινωνικών Ασφαλίσεων». 

3. Το έγγραφο του Ε.Ο.Φ. αριθι. οικ. 6249/18.2.85 μα¬ 
ζί με τη σχετική πράξη — πρόταση του Διοικητικού Συμ¬ 
βουλίου αυτού, αριθ. 0—1 19/3/30.1.85 (Θέιμα Θ·-23). 

4. Τη(ν απόφαση με αριθ 1 . 7 της 27ης ολομέλειας 18.10. 
1985 του ΚΕΣΥ, αποφασίζουμε: 

Ορίζουμε τ’ ακόλουθα για την κυκλοφορία των υγρών των 
φακών επαφής. 

Άρθρο 1. 

Σκοποί — Ορισμοί. 

1. Οι διατάξεις που ακολουθούν ρυθμίζουν την κυκλοφο¬ 
ρία των υγρών των φακών επαφής κατά τα άρθρα 2 στ. η 
και 14 παρ. 4 Ν. 1316/1983 για την ίδρυση, οργάνωση και 
αρμοδιότητες του Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων (Ε.Ο.Φ.), 
της Εθνικής Φαρμακοβιομηχανίας (Ε.Φ.), της Κρατικής 
Φαρμακαποθήκης (Κ.Φ.) και τροποποίηση και συμπλήρωση 
της Φαρμακευτικής Νουθεσίας και άλλες διατάζεις (ΕτΚ. 
Α3/1983). 

2. Σε ·αυτή την υπουργική απόφαση χρησιμοποιούνται οι 
όροι που ακολουθούν, ως εξής: 

α) Υγρά φακών επαφής: Τυποποιημένα διαλύαματα τα 
οποία χρησιμοποιούνται, για τον καθαρισμό, την απολύμανση, 
τη διαδροχή, το πλύσιμο, τη λείανση, τη διαφύλαξη και την 
αποθήκευση των φακών επαφής ή χρησιμοποιούνται σαν εν¬ 
διάμεσο σώμα ανάμεσα στους φακούς επαφής και στην επι¬ 
φάνεια του οφθαλμού καθώς και κάθε διάλυμα το οποίο χρη¬ 
σιμοποιείται για να διευκολύνει την εφαρμογή των φακών επα- 

<?ής· 

6) Φακοί επαφής. Λεπτοί, καμπύλοι φακοί απόι γυαλί, πλα¬ 
στικό ή άλλο σκληρό ή μαλακό υλικό που προορίζεται να 
χρησιμοποιηθεί στην επιφάνεια του βολβού τού οφθαλμού. 
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γ) Υπεύθυνος κυκλοφορίας: Το φυσικό ή το νομικό πρό¬ 
σωπο στο όνομα του οποίου εκδίδεται η άδεια κυκλοφορίας 
κατά τα άρθρα 2 επ. αυτής της υπουργικής απόφασης. 

Άρθρο 2. 

Άδεια κυκλοφορίας. 

1. Η κυκλοφορία των υγρών των φακών επαφής, επιτρέ¬ 
πεται μόνο μετά από σχετική άδεια την οποία χο.ιηγεί ο Ε¬ 
θνικός Οργανισμός Φαρμάκων (Ε.Ο.Φ.). Η λιανική πώλη¬ 
ση επιτρέπεται μόνον από φαρμακεία και καταστήματα οπτι¬ 
κών ειδών. 

2. Η άδεια κυκλοφορίας χορηγείται μετά από σχετική 
αίτηση του ενδιαφερομένου προς τον Ε.Ο.Φ. 

3. Η αίτηση για τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας 
των υγρών των φακών επαφής συνοδεύεται από τι; ακόλου¬ 
θες -λροφορίες: 

α) Την εμπορική ονομασία των υγρών των φακών επαφής. 

β) Την πλήρη σύνδεση του τελικού προϊόντος, ποιοτική 
και ποσοτική, με λεπτομερή περιγραφή των φυσικών χαρα¬ 
κτηριστικών και ιδιοτήτων του. 

Στην περιγραφή αναφέρονται όλα τα δραστικά συστατικά 
του προϊόντος και τα έκδοχά τοϋ. Οι ουσίες που χρησιμοποι¬ 
ούνται κατά την παραγωγική διαδικασία αναφέρονται ακόμη 
και αν δεν εμφανίζονται στο τελικό προϊόν. 

γ) Σύντομη περιγραφή τοιΓτύπου των περιεκτών που πρό¬ 
κειται να χρησιμοποιηθούν, καθώς επίσης την πρ'.τεινομένη 
χωρητικότητα. 

ϊ) Περιγραφή όλων των σταδίων της παραγωγικής δια¬ 
δικασίας, των μικροβιολογικών και αναλυτικών μεθόδων, των 
μελετών συμβατότητας του προϊόντος με τους φακούς -επα¬ 
φής, των αποτελεσμάτων ελέγχου παρτίδων πρόσφατης πα¬ 
ραγωγής. καθώς επίσης και τα απαραίτητα προληπτικά και 
κατασταλτικά μέτρα που υαπαιτούντι για την πρόληψη και την 
εξου)δετέρωση κινδύνων: μόλυνσης, 'επιμόλιξνσης; κ.α. όπως 
περιγράφοντ-αι στο παράρτημα που συνοδεύει αυτή την υπουρ¬ 
γική απόφαση. 

ε) Την επωνυμία και τη διεύθυνση του εργαστηρίου ή του 
εργοστασίου παραγωγής του προϊόντος. 

στ) Το ονοματεπώνυμο και τη διεύθυνση του υπεύθυνου 
για την κυκλοφορία του προϊόντος στην Ελλάδα. 

ζ) Ενημερωτικά φυλλάδιο για τη χρήση. 

η) Κάθε απαραίτητη πληροφορία και βιβλιογραφία για 
την ποιότητα, την αποτε-λεσματϊκότητα και την ασφάλεια του 
προϊόντος, τόσο για τους φακούς επαφής όσο και για τον οφ¬ 
θαλμό του ανθρώπου. 

η) ο αριθίμός της άδειας κυκλοφορίας του προϊόντος. 

1. Η υποχρέωση για την αναγραφή των στοιχείων στην 
ελληνική γλώσσα αρχίζει σε έξι μήνες από την ημερομηνία 
ισχύος αυτής της υπουργικής απόφασης. 


ΤΕΥΧΟΣ ΔΕΥΤΕΡΟ 
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•δ) Το παράβολο που ισχύει για την έγκριση φαρμάκω·. 

ι) Ένα ή περισσότερα Μίγματα του προϊόντος με τα υλι¬ 
κά συσκευασίας και το έντυπο πληροφοριακό ολικό. 

4. Εφόσον πρόκειται για προϊόν το οποίο έχει παρασκευα¬ 
στεί σε χώρα η οποία δεν είναι μέλος των Ευρωπαϊκών Κοι¬ 
νοτήτων, ή αίτηση για την άδεια κυκλοφορίας συνοδεύεται 
από βεβαίωση η οποία αποδεικνύει ότι ο εισαγωγέας κατέχει 
τη σχετική άδεια που εξουσιοδοτεί την εισαγωγή του προϊό¬ 
ντος στο πεδίο εφαρμογής αυτής της υπουργικής απόφασης, 
σύμφωνα με τις διατάξεις της ισχύουσας νομοδεσίας. 

5. Εφόσον πρόκειται για προϊόν το οποίο έχει παρασκευα¬ 
στεί στην Ελλάδα ή σε άλλο κράτο μέλος των Ευρωπαϊκών 
Κοινοτήτων ή αίτηση για την άδεια κυκλοφορίας συνοδεύε¬ 
ται από βεβαίωση της αρμόδιας κρατικής αρχής η οποία 
βεβαιώνει ότι ο παραγωγός κατέχει την απαραίτητη άδεια 
για την παραγωγή του προϊόντος. 

6. Εφόσον πρόκειται για προϊόν το οποίο έχει παρασκευα¬ 
στεί εκτός Ελλάδος, η αίτηση για την άδεια κυκλοφορίας 
συνοδεύεται από την άδεια κυκλοφορίας του προϊόντος στη 
χώρα παραγωγής. Αν στη χώρα παραγωγής δεν απαιτείται 
άδεια κυκλοφορίας, προσκομίζεται σχετική βεβαίωση της αρ¬ 
μόδιας .κρατικής αρχής στη χώρα παραγωγής του προϊόντος. 

7. Η άδεια κυκλοφορίας χορηγείται για πέντε χρόνια 

Μετά από σχετική αίτηση του υπεύδυνου κυκλοφορίας η 

οποία υποβάλλεται στον ΕΟΦ τουλάχιστον τρεις μήνες πριν 
λήξει η προηγούμενη άδεια κυκλοφορίας, η άδεια κυκλοφο¬ 
ρίας μπορεί να ανανεωδεί κάδε φορά για πέντε χρόνια 

3. Η άδεια κυκλοφορίας δεν χορηγείται και δεν ανανεώνε¬ 
ται εφόσον ; 

α) το προϊόν παράγεται στην Ελλάδα και δεν έχουν κατο¬ 
νομαστεί τα πρόσωπα τα οποία επιβλέπουν την παραγωγή, 
τον έλεγχο ή τη διανομή του. 

ί) το προϊόν παράγεται στην Ελλάδα και δεν υπάρχουν οι 
απαραίτητες προΰποδέσεις για την παραγωγή και τον έλεγ¬ 
χό του σύμφωνα με τους αναγνωρισμένους κα-ονες παραγω 
γής και ελέγχου. 

γ) δεν υπάρχουν οι κατάλληλοι χώροι και οι κατάλληλες 
συνδήκες για την αποδήκευση του προϊόντος, 

' δ) μετά από έλεγχο του προϊόντος και των δι/.αιολογητι- 
κών -που απα,ρριδμούνται στο άρδρο 2 παρ. 3 αυτή; της υ¬ 
πουργικής απόφασης προκόψει ότι το προϊόν κάτω από κανο¬ 
νικές συνδήκες χρήσης είναι επιβλαβές ή ότι η δράση ιου 
είναι ανεπαρκής ή δεν αιτιολογείται επαρκώ ς από τον αι- 
τούντα ή ότι το προϊόν δεν έχει την ποιοτική και την ποσο¬ 
τική σύνδεση που δηλώδηκ*. 

ε') οι πληροφορίες και τα δικαιολογητικά που προσκομί¬ 
ζονται για την υποστήριξη της αίτησης για τη χορήγηση της 
άδειας κυκλοφορίας δεν ανταποκρίνονται στις διατάξεις τυ 
άρδρου 2 παρ. 3 αυτής της υπουργικής απόφασης ή δόδη- 
καν εσφαλμένες πληροφορίες και δικαιολογητικά ή όταν δεν 
έχουν πραγματοποιηθεί οι προβλεπάμενοι έλεγχοι ή όταν τα 
πληροφοριακά στοιχεία που περιέχονται στο φακελλο δεν α- 
νταποκοΕονται στην επιστημονική και την τεχνολογική εξέ¬ 
λιξη. 

στ) υποβάλλεται για προϊον το οποίο ως προς την εμπορι¬ 
κή- του ονομασία δεν διαφέρει από άλλο προϊόν για το οποίο 
έχει ήδη χορηγηδεί άδεια κυκλοφορίας ή κυκλοφορεί, διαφέ¬ 
ρει όμως ως προς το είδος ή την ποιότητα των συστατικών 
του, 

ζ) η κυκλοφορία του προϊόντος δα παραβίαζε διατάσεις 
της ισχύουσας νομοδεσίας. 

9. Η άδεια κυκλοφορίας χορηγείται από τον Ε.Ο.Φ., με¬ 
τά από έλεγχο των δικαιολογητικών κατά το άρδρο 2 παρ. 
3 αυτής της υπουργικής απόφασης έγγραφους με αριδμο κυ¬ 
κλοφορίας. 

Ισχύει μόνο για το προϊόν που περιγράφεται στο σχετικό 
έγγραφο. 

Για την απόφαση σχετικά με την έκδοση της άοειας κυ¬ 
κλοφορίας ο Ε.Ο.Φ. μπορεί να χρησιμοποιήσει διεδνώς απο¬ 
δεκτές επιστημονικές πηγές δικής του επιλογής, να καλέ- 


σε: ειδικούς και να ζητήσει ειδικές εισηγήσεις και γνωαοδο- 
τήσεις. 

10. Η άδεια κυκλοφορίας μπορεί να χορηγείται υπό όρους. 

1.1. Η χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας δεν απαλλάσσει 
τον υπεύδονο κυκλοφορίας από την αστική ή ποινική του ευ· 
δύνη σύμφωνα με τις διατάξεις της ισχύουσας νομοδεσίας. 

Άρδρο 3. 

Υ,ποχρ έωσ η γ·ν ωστ,οποί ησ ης—Τ ρ οποπο ίησ ι 
της άδειας κυκλοφορίας. 

1. Ο υπεύδυνος κυκλοφορίας γνωστοποιεί, στον Ε.Ο.Φ. 
τρεις (3) μήνες πριν από κάδε μετατροπή των πληροφοριών 
-και των δικαιολογητικών που προσκομίζει σύμφωνα με το άρ¬ 
δρο 2 παρ. 3 αυτής της υπουργικής απόφασης. 

Οι νέες πληροφορίες και τ.α δικαιολογητικά οφείλουν να 
αναφέρουν κάδε επίδραση στην ποιότητα, την ασφάλεια και 
την απο τε λεσματ ικάτ η τα του προϊόντος. 

2. Σε περίπτωση αλλαγής της ονομασίας τον προϊόντος, 
η άδεια κυκλοφορίας τροποποιείται αναλόγως. 

Άρδρο 4. 

Ανάκληση—Αναστολή. 

1. Η άδεια κυκλοφορίας ανακαλείται ή αναστέλλεται ότα* 
εκ των υστέρων προκόψει ότι κατά τη χορήγησή της υπήρχε 
ένας ή περισσότεροι από τους λόγους που περιγράφονται στο 
άρδρο 2 παρ. 8 αυτής της υπουργικής απόφασης ή αν οι λό¬ 
γοι αυτοί εμφιονιστούν αργότερα ή αν προκόψει ότι το προϊόν 
δεν έχει την ενέργεια που υποδηλώνει. 

2. Η διαδικασία ανάκλησης ή αναστολής της άδειας κν 
κλοφορίας γίνεται από τον Ε.Ό.Φ. σύμφωνα με τις διατά- 
ξεις της ισχύουσας νομοδεσίας για την κυκλοφορία το>ν φαρ· 
μ ακε υ τικών ιδ ιοσκευ ασμ άτ ω> 

Άρ,δρο 5. 

Λήξη ισχύος της άδειας κυκλοφορία!, 

1. Η άδεια κυκλοφορίας παύει να ισχύει: 

α) Εάν το προϊόν δεν έχε; κυκλοφορήσει μέσα σε δύο χρο¬ 
νιά από τη χορήγησή της. 

β) Με έγγραφη παραίτηση του υπεύδυνου κυκλοφορίας. 

γ) Με την πάροδο πέντε ετών από τη χορήγησή της. 
εκτός εάν έχει προηγουμένως αν : ανεωδεί. 

2. Η αίτηση ανανέωσης κατά το άρδ-ρο 2 παρ. 7 αυτής 
της υπουργικής απόφασης υποβάλλεται τρεις τουλάχιστον 
μήνες πριν από τη λήξη της άδειας .κυκλοφορίας. 

1’ια την ανανέωση της άδειας κυκλοφορίας, ο αϊτών υπο¬ 
βάλλει με την αίτησή του προς τον Ε.Ο.Φ. τα δικαιολογη- 
τικά κατά το άρδρο 2 παρ. 3 αυτής της υπουργικής από¬ 
φασης και βεβαιώνει ότι το προϊόν εξακολουδεί να κυκλοφο¬ 
ρεί. 

Οι διατάξεις του άρδρου 2 αυτής της υπουργικής από¬ 
φασης ισχύουν αναλόγως. 

Αρδρο β. 

ΒπΊσήμανση. 

1. Η κυκλοφορία των υγρών των φακών επαφής επ.τρί- 
πεται εφιόσον στη συσκευασία τους αναγράφονται ευανάγνω¬ 
στα στην ελληνική γλώσσα: 

α) Η εμπορική ονομασία του υγρού των φακών επαφής. 

β) το όνομα ή η εμπορική επωνυμία του υπεύδυνου κυκλο¬ 
φορίας, 

γ) περιγραφή του περιεχομένου του προϊόντος (χαρακτη¬ 
ρισμός, ποσότητα, ποιοτική και ποσοτική σύνδεση), 

δ) οι οδηγίες χρήσης, ιδιαίτερα ο τρόπος χρήσής, προει¬ 
δοποιήσεις. προφυλάξεις και άλλες σχετικές πληροφορίες. 

ε) η ένδειξη ότι το προϊόν είναι ελευδερο πυρετογόνων 
και στείρο, ■ 

στ) ο αριδμίός της σειράς παραγωγής και η ημερομηνία 
παραγωγής ή αποστείρωσης, 

ζ) η ημερομηνία λήξης και οι ειδικές συνδήκες για τη 
διατήρησή του. 

η) ο αριδμάς της άδειας κυκλοφορίας του προϊόντος. 

1. Η υποχρέωση- για την αναγραφή των στοιχείων στην 
Ελληνική γλώσσα αρχίζει σε έξι μήνες από την ημερομηνία: 
ισχύος αυτής της υπουργικής απόφασης. 
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Άρθρο 7. 

Ενημερωτικό φυλλάδιο. 

Σίτη συσκευασία των υγρών των φακών επαφής περιέχεται 
ενημερωτικό φυλλάδιο στο οποίο αναγράφονται λεπτομερώς 
κα;ι ευανάγνωστα στην ελληνική γλώσσα όλα τα στοιχεία 
του ίΐρθρου 6 παρ. I στ. α—ε αυτής της υπουργικής απόφα- 
σης. 

Άρθρο 8. 

Παλαιά προϊόντα. 

Υγρά φακών επαφής που κυκλοφορούν στην αγορά πριν 
από τη δημοσίευση αυτής της υπουργικής απόφασης στην 
Εφημερίδα της Κυάερνήσεως, εξακολουθούν να κυκλοφορούν 
μόνον εφόσον μέσα σε έξι μήνες από- τη δημοσίευση αυτής της 
υπουργικής απόφασης οι υπεύθυνοι κυκλοφορίας τους υποβάλ- 
λουν στον Ε.Ο.Φ. αίτηση για χορήγηση της άδειας κυκλο¬ 
φορίας σύμφωνα με τις διατάξεις των άρθρων 2 επ. αυτής 
της υπουργικής απόφασης. 

Άρθρο 9. 

Κυρώσεις. 

Σε περίπτωση που παραδιάζονται διατάξεις αυτής της 
υπουργικής απόφασης εφαρμόζεται η διαδικασία και επιβάλ¬ 
λονται οι κυρώσεις που προδλέπονται στα άρθρο 19 ν.δ. 
96/1973 «περί της εμπορίας εν γένει των φαρμακευτικών, 
διαιτητικών κ.α: καλλυντικών προϊόντων (ΕτΚ Λ 172/ 
1973) και 33 V. 1316/1983. 

Άρθρο 10. 

Παράρτημα. 

Αυτή η υπουργική απόφαση συνοδεύεται από Παράρτημα 
στο Οποίο περιγ-ράφονται οι σχετικές με την εφαρμογή της 
προδιαγραφές. 

Άρθρο 11. 

Απαγόρευση διαφήμησης. 

1. Απαγορεύεται η διαφήμηση των υγρών φακών επαφής 
και επιτρέπεται μόνο ύστερα από ειδική άδεια του Ε.Ο.Φ. 

2. Σφην έννοια διαφήμηση της παραγράφου 1 αυτού του 
άρθρου περιλαμβάνεται, κάθε προσπάθεια προώθησης του 
προϊόντος για καταναλωτικούς σκοπούς από τα μέσα μαζι¬ 
κής ενημέρωσης καθώς και άλλο διαφημιστικό μέσο. 

Άρθρο 12. 

Εξομοίωση ως προς τους πόρους. 

Στο πλαίσιο του άρθρου 1'4 παρ. 4 εδ. 3 Ν·. 1316/1983 
τα προϊόντα του άρθρου 1 παρ. 1 αυτής της υπουργικής 
απόφασης, εξομοιώνονται ως προς τους πόρους του Ε.Ο.Φ. 
με τα φάρμακα κατά τις διατάξεις του άρθρου 11 Ν. 1316/ 
1983 και μόνο σε ό.τι αφορά τα εδάφια β, 3 και ε της παρ. 
1 του άρθρου αυτού. 

Αρθρο 13. 

Ισχύς. 

Αυτή η υπουργική απόφαση αρχίζει να ισχύει από τη δη¬ 
μοσίευσή της στην Εφημερίδα της ίΚυδερνήσεως. 

Η απόφαση αυτή να δημοσιευθεί στην Εφημερίδα της Κυ- 
βερνήσεως. 

Αθήνα, 12 Νοεμβρίου 1985 

Ο ΥΦΥΠΟΥΡΓΟΣ 

ΙΩΑΝΝΗΣ ΦΛΩΡΟΣ 


ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 
ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ 
ΦΛΡΜΛΚ'ΛΤΕΝΝΙΚΛ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
II ΤΕΛΙΚΟ ΠΡΟΤΌΝ 

Στο τμήμα αυτό θα αναφέρεται η πλήρης σύσταση του 
τελικού προϊόντος ή προϊόντων καθώς και τα χαρακτηριστικά 
του προϊόντος (·ων) που αναφέροντ-αι στην αίτηση για άδεια 
κυκλοφορίας. 


ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 

Θα πρέπει-να δίδεται λεπτομερής περιγραφή των φυσικών 
χαρακτηριστικών και ιδιοτήτων του τελικού προϊόντος δηλ. 
σχήμα, μέγεθος, χρώμα, οσμή, συνοχή κ.α. 

ΣΎΣΤΑΣΗ 

Η χημική σύσταση θα πρέπει να είναι πλήρης και να, περι¬ 
γράφει άλα τα συστατικά του- προϊόντος δραστικά και μη σε 
ποσοτική αναλογία για κάθε· συστατικό ανά μονάδά δόσεως 
καθώς και την επί της % αναλογία. 

Για ονομασία - ορολογία των συστατικών βλέπε 75/318 
ΕΕ€ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α. 

11ΒΡΙΕΙΚΤΕΣ 

Δίδεται μια πολύ σύντομη, περιγραφή· του- τύπου των πβρ'κ* 
κτών που πρόκειται να χρησιμοποιηθούν καθώς και του προ- 
τεινόμενου μεγέθους του- περιέικτη (ων). 

(ακολουθεί ειδικό κεφάλαιο) 

ΣΎΣΤΑΣΗ ΠΡΟ ΪΟΝΤΟΣ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΜΕΝΟΥ 
ΓΙΑ ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ 

Τα τμήμα αυτό συμπληρώνεται αν η σύσταση τίου 1 υπό εξέ¬ 
ταση προϊόντος που χρησιμοποιείται για κλινικές μελέτες εί¬ 
ναι διαφορετική της συστάσεωις που περιγράσεται· -α-νωτεοω. 

12 ΠΑΡΑΓΩΓΙΚΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ 

Στο τμήμα αυτό περί γράφονται τα διάφιορ-α στάδ-ί-α παραγω¬ 
γής του τελικού προϊόντος και όλα τα πληροφοριακά στοιχεία 
που -αφορούν -την παραγωγική διαδικασία του υπό επέταση 
προϊόντος. 

ΧΗΜΙΚΗ ΣΎΣΤΑΣΗ (ΜΑ8ΤΕΗ ΡΟΚΜυΐΑ) 

Δίδεται η χρησιμοποιούμενη χημική σύσταση, με τις ποτά- 
τη,τες των χρησιμοποιούμενων αυτιών για κάθΐε παρτίδά. Ου¬ 
σίες που χρησιμοποιούνται κατά την παραγωγή, ακόμη και 
αν δεν εμφανίζονται στο- τελικό· προϊόν θα πρέπει ν’ αναφέρο- 
νται. 

Π ΑΡΑΓΩΓΙΚΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ 

Οϊ διαδικασίες και οι μέθοδο; παραγωγής ταυ τελικού 
προϊόντος είναι το τελευταίο στάδ'ΐο πριν από την χρησιμοποί¬ 
ηση του· και μετά από τις πρυηγηθείσες μελέτες- αναπτύξε- 
ως και: σταθερότητας του υπό εξέταση προϊόντος. Το τελικό 
προϊόν παραγόμενο σε μεγάλη ποσότητα (παρτίδα) θα πρεπει 
να πληρ-ε-ί όλες τις σχετικές προδιαγραφές οι οποίες εφαρμό¬ 
σθηκαν σε μικρότερες δοκιμαστικές παρτίδες παραγωγής. . 

Όλα τα στάδια, της παραγωγικής διαδικασίας της υπό ε¬ 
ξέταση φαρμτ/υοτεχνική-ς μορφής θα πρέπει να περ (γράφονται 
με λεπτομέρεια ώστε να -είναι δυνατόν να εκτιμηθε! άν ο-ι π|ρθ? 
τεινόμενες -διαδικασίες αποκλείουν όλες τις περιπτώσεις ν-α 
πρ-οκληθεί αλλοίωση, μόλυνση ή επιμόλυνση τοο προϊόντος 
κατά την παρασκευή του (βλέπε παράρτημα). Όλαι τα υ-ργα 
διαλύματα που χρησιμοποιούνται με τους φαίκούς επαφηίς- .θά 
π,ρέπει να, είναι στείρα κατά την στιγμή της πωλήσεως, συ¬ 
νεπώς ο παρασκευαστής θα πρέπει να εφαρμόζει όλες τις, -α¬ 
παραίτητες προϋποθέσεις που προβλέπουν τα ΟΜΡ γι-α την 
παρασκευή στείρων προϊόντων (βλεπε παραρτημα). 

Στη περίπτωση που -έχουμε προϊόντα υπό μο-ρφή δισκίων θα 
πρέπει να λα-μβ-άνονται όλες εκείνες οι προϋποθέσεις ώστε- ν-α 
ελαχιστοποιείται ο κίνδυνος μολύνσεως του- τελικού προϊόντος. 

ΓΕΜΙΣΜΑ ΤΩΝ Π-ΒΡΊιΕΚΤΩΝ 

Περιγραφονται με συντομία η διαδικασία με την οποία το 
προϊόν κεταφέρ-ε-ται στους τελικούς περιεκτες καθώς και- οι 
απαραίτητες προφυλάξεις που πρέπει να ληφθ-οόν, όποιυ θεω¬ 
ρούνται αναγκαίες, για αποφυγή κίνδυνων μολύνσεως, επιμ-ο- 
λόνσεως κ.α. δεδομένου ότι πρόκειται γι-α στείρο προϊόν, (βλέ¬ 
πε προϋποθέσεις παρασκευής;,). 

13 ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΕΣ ΑΝΑ ΠΤΎΞΕΩΣ ΤΟΥ 

Ι1ΡΟΤΟΝΤΌΣ ^ , 

Στο τμήμα αυτό θα περιγραφονται οι διαδικασίες και οι 
μέθοδοι που χρησιμοποιούνται γα την τελεοποίηση ή τ ην εξε- 
λξη τηΐ μορφής ή μορφών του υπό εξέταση προϊόντος. Οι 
μελέτες περιλαμβάνουν·: 
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ΜΕΛΕΤΕΣ ΑΝ ΑΤΙ ΤΎΞΕΩΣ ΤΗΣ. ΤΕΛΙΚΗΣ 
ΜΟΡΦΗΣ 

θα -πρέπει να. αναφέρονται τα κριτήρια τα οποία έχουν λη- 
φίεί υπ' όψιν για το· σχεδίασμά και την ανάπτυξη της τελι¬ 
κής μορφής του υπό εξέταση προϊόντος. 0α πρέπει σε ορισμέ¬ 
νες περιπτώσεις. να δίδονται και επιπλέον στοιχεία και επε¬ 
ξηγήσεις όπως στις περιπτώσεις που χρησιμ.οποιούνται ε "(φά¬ 
νε ιοδρ αστικοί παράγοντες, παράγοντες συμπυκνώσεως, συντη¬ 
ρητικά κ.α. για βελτίωση της σταθερότητας και την εξασφά¬ 
λιση της ομοιομορφίας της φαρμακοτεχνικής μ-οροής. Θα 
πρέπει να. δίδονται στοιχεία για τις ιδιότητες και του ρόλου 
των αναφε ρίέντωιν ανωτέρω παραγόντων που* να δικαιολογεί 
και να τεκμηρ.’.ώνει την χρησιμοποίησή τους. 

Πρέπει να ελέγχεται η συμβατότητα του τελικού προϊό¬ 
ντος μει τα υλικά του περιέκτη. Οι μελέτες ία πρέπει να 1 πα- 
ραίέτουν στοιχεία για τις πιίανές αλληλαεπι δ ράσε ις του τε¬ 
λικού προϊόντος με τα υλικά του περιέκτη. π.χ. Στους υάλι- 
νους π'ειριέκτες είναι δυνατόν ναι υπάρξει μεταφορά ιόντων στο 
διάλυμα ενώ οι πλαστικοί χεριέκτες κάτω, από ορισμένες συν· 
ίήκες. είναι διαπερατοί, αντιδρούν χημικά ή φυσικά με το 
περιεχόμενο ήι τέλος προσιροφούν ουσίες του διαλύματος (βιλέ· 
πε παράρτημα). Θα πρέπει επίσης να λαμδάνεται υπ’ όΦιν 
ότι είναι δυνατόν να παρουσιασίούν μεταβολές ιδιοτήτων των 
πλαστικών περιεκτών εφ' όσον αποστειρώσου σε υψη7.ές θερ¬ 
μοκρασίες. 

Θα πρέπει λοιπόν να εκτελούνται τα σχετικά ΤΕ3Τ8 που 
προτεΐνοντα; ή να παρατίίενται. εφ' όσον υπάρχει, σχετικά 
βιβλιογραφία για την συμβατότητα του προϊόντος με τους πε¬ 
ρί έκτες. 

Μ ΙΚ'Ρ Ο'Β IΟ Λ Ο ΓΙΚιΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ 

Όλα τα υγρά διαλύματα (απολυμαντικά - καθοριστικά) 
φακών επαφής που συσκευάζονται σε περιέκτες πολλαπλών 
δέσεων ,.ία πρέπει να συσκευάζονται, κατά τέτοιο τρόπο ώστε 
να εξασφαλίζεται η ασφάλεια και μη μόλυνση των προϊόντων 
αυτών· κατά την διάρκεια της χ.ρησιμοποιήσεώς τους. 

Η αντιμικροβιακή ικανότητα των υπό εξέταση προϊόντων 
ία πρέπει να ε'/άγχετα,ι με τη/ χρησιμοποίηση καταλ7-ήλων 
μ ικρ οβιολογι κών ΤΒ8 Τ8. 

Μαζί με τα παρατιθέμενα αποτελέσματα ία πρέπει να δί¬ 
δονται και λεπτομερείς επεξηγήσεις καίώς ν.α,ι στοιχεία για 
την εγκυρότητα των χρ·ησιμ,οπο:ηί έ ντων μεζέδων. 

Οι χρησιμοποιούμενοι για ΤΕ8Τ8 οργανισμοί ία πρέπει 
•ό περιλαμβάνουν: 

Ρ5ΕϋΙ>0Μ0ιΝ·Λ3 ΑΕΒΤΌΙΝ08Α 
Ε30ΗΒΕΙΟΒΙΑ ΟΟΕ1 
8 ΤΑ ΡΗΥ ΤΟΟ ΠιΟ Η 8 ΑΗ ΚΕΗ8 

ΟΑΝΌΙΌΑ ΑΤΒΙΟΑΝ8 
ΑδΡΕΚΟΙΤΕυδ ΝΙΟΕΚ 

ΜΕΛΕΤΕΣ ΣΤΜΒΑΤΟΤΙΙΤΑΣ ΤΟΥ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ 
ΜΕ ΤΟΥΣ ΦΑΚΟΥΣ ΕΠΑΦΗΣ 

Στοιχεία ία πρέπει να δίδονται που να αποδεικνύου .· την 
ασφάλεια και καταλληλότητα του προϊόντος για το (α) σύ¬ 
στημα (τα) φακών επαφής με τα οποία το προς εξέταση 
προϊόν πρόκειται ή προτείνεται να χρημιμοποιηίεί. Οι μελέ¬ 
τες για ανίχνευση τυχόν αλληλοεπιδράσεων μεταξύ των φα¬ 
κών επαφής και των υπό εξέταση διαλυμάτων ία πρέ··>· ·: να 
γίνεται αρχικά ΙΝ νίΤΒΟ και ία πρέπει να επακολουθούν 
και ΕΝ νΐΥΟ μελέτες εφ’ όσον διαπιστωθεί αλληλοεπίδρα¬ 
ση στις ΙΝ νΓΓΒ,Ο μελέτες. 

Ιδιαιτέρα προσοχή ία πρέπει να δίδεται στην πιθανότη¬ 
τα ακινητοποιήσεως των ένζυμων από ενζυμικά καίαριστι- 
κά προϊόντα ή προσροφήσεως 1 των συντηρητικών -ο ■ περιέ- 
χονται στα υπό εξέταση διαλύματα. 

ΑΝΑΛΥΤΙΚΟΙ ΕΛΕΓΧΟΙ ΚΑΤΑ ΤΗΝ ΔΙΑΡΚΕΙΑ 

ΑΝΑΠΤΥΞΕΩΣ ΤΟΥ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ 

Οι μέθοδοι και διαδικασίες που έχουν επιΤ-εχίεί για ελέγ¬ 


χους ρουτίνας για το υπό εξέταση προϊόν ία πρέπει να ανα- 
φέρονται. 

Θα πρέπει επίσης να αναφέρονται στοιχεία για την .εγκυ¬ 
ρότητα της χρησιμιοποιουμένης μείάδου (ων) δηλ. σταίερα 
σφάλματα, αποκλίσεις της μείόδου κ.α. 

Προσοχή πρέπει επίσης να δίδεται στην καταληλάτητα 
και εξειδίκευση της μείόδου που έχει επιλεχίεί ώστε να ε¬ 
ξασφαλίζει ικανοποιητικό έλεγχο για κάίε παρτίδα και α¬ 
ξιόπιστα αποτελέσματα. 

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ ΕΛΕΓΧΟΥ 

Αναφέρονται τα αποτελέσματα ελέγχου προσφάτως παρα- 
σκευασίέντων παρτίδων των φαρμακευτικών μορφών που α- 
ναφέρονται στην αίτηση για έγκριση. Όταν τα αποτελέσμα¬ 
τα αναφέρονται σε διαφορετικές παρτίδες συνιστάται να κα- 
ταχωροόνται και να ταξινομούνται υπό μορφή πινάκων να πε¬ 
ριέχουν δε τα κάτωίι στοιχεία: 

ί) Αριίμοί παρτίδων 

?,) Ποσότητα (μέγείος) παρτίδας 

3) Ημερομηνία Παρασκευής 

4) Ημερομηνία ελέγχου 

5) Αποτελέσματα ελέγχου 

6) Τοποίεσία παραγωγήΙς 

Εάν παρτίδες παρασκευασίείσες στο στοΐδ’ο αυτό έχουν 
χρησιμοποιηθεί για κλινικές μελέτες ία πρέπει να δώίούν 
σχετικές πληροφορίες. 

14 ΕΛΕΓΧΟΣ ΤΕΛΙΚΟΥ ΠΡΟΤΟΝΤΟΣ 

Στο τμήμα αυτό περιγράφονται όλο; οι έλεγχοι που ία 
πρέπει να πραγματοποιούνται σε κάίε παρτίδα τελικού προϊ¬ 
όντος. Επίσης περ ιγράφονται οι προδιαγραφές βάσει των ο¬ 
ποίων ία πρέπει να κυκλοφορεί το τελικό προϊόν και τις ο¬ 
ποίες πρέπει να πληροί κατά τη διάρκεια της ζωής του δνλ. 
μέχρι την ημερομηνία λήξεως που αναφέρεται στην ετικέτ- 
τα η εξωτερική συσκευασία. 

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΤΩΝ ΣΥΣΤΑΤΙΚΩΝ 

Προδιαγραφές ία πρέπει να παρατίίενται για κάίε ένα 
από τα συστατικά δραστικά ή μη που περιέχοντα; στο τελικό 

υπό εξέταση προϊόν. 

Οι προδιαγραφές ία πρέπει να αναφέρουν τα ΤΕ8Τ8 
που ίεωρούνται απαραίτητα για έλεγχο ρουτίνας καίώς και 
εκείνα που πρέπει να γίνονται σε περιοδική βάση ώστε να ε¬ 
ξασφαλίζεται ότι οι χρησιμοποιούμενες πρώτες ύλες πληρούν 
τις προδιαγραφές, ία πρέπει να διευκρινίζεται αν οι πρώ¬ 
τες ύλε£ αγοράσίησαν και χρησιμοποιήθηκαν σύμφωνα υι τα 
πιστοποιητικά ελέγχου αναλύσεως του παραγωγού ή 3 / έγ- 
χίησαν και από το παοασκευαστή πριν χρησιμοποιηίυτ» για 
την παρασκευή του προϊόντος. 

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΑΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ .ΚΑΙ ΜΟΝΟΓΡΑ¬ 
ΦΙΕΣ ΤΩΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΜΕΝΩΝ ΠΡΩΤΩΝ 

ΥΑΩΝ 

Για προδιαγραφές των χρησιμοποιούμενων πρώτων υλών 
βλέπε: Οδηγίες ΕΟΚ 75/318. 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Γ.' 

ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΡΩΤΩΝ ΥΑΩΝ 
ΠΑΡΑΓΩΓΗ ΠΡΩΤΩΝ ΥΑΩΝ 
0α πρέπει να αναφέρονται τα ονόματα και οι διευίύνσεις 
των παραγωγών ή αντιπροσώπων από τους οποίους αγορά¬ 
σίησαν οι πρώτες ύλες και συναφείς πληροφορίες εάν ίεωρη- 
ίεί αναγκαίο. 

ΕΛΕΓΧΟΣ ΚΑΤΑ ΤΗΝ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΤΗΣ ΠΑΡΑ¬ 
ΓΩΓΉΣ 

ΟΝ ΡΒ00Ε88 ΟΟΝΤΒΌΕ) 
α) ΑΝΑΛΥΤΙΚΟΙ ΕΛΕΓΧΟΙ 

Αναφέρονται με κάίε λεπτομέρεια οι χρησιμοποιούμενοι α¬ 
ναλυτικού ή μικροβιολογικοί έλεγχοι οι οποίοι εφαρμόζονται 
στο προϊόν κατά την διάρκεια της παραγωγικής διαδικασίας 
και πριν τον έλεγχο· του τελικού προϊόντος. Αναφέρονται επί¬ 
σης όρια ή άλλα κριτήρια αποδοχής, π.χ. έλεγχες ΡΗ ιώ¬ 
δες”. πυκνότητα. ΤΕ8Τ απουσίας σωματιδίων). 
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6) ΑΛΛΟΙ ΕΛΕΓΧΟΙ 

Αναμένονται .με λεπτομέρεια οι μέθοδοι που πρεπει >χ γί¬ 
νονται για τον έλεγχο των χώρων παραγωγής καδώς και 
η αποτελεσματικότητα των χρησιμοποιούμενων μεδοίω; π. 
χ. αχοστειρώσεως. Λεπτομερής περιγραφή δα πρέπει επίσης 
να γίνεται στις περιπτώσεις εκείνες ποι> οι προδιαγραφές τοο 
τελικού προϊόντος δεν περικλείουν ΤΕ3Τ8 για ολα τα συ¬ 
στατικά και στις περιπτώσεις που ο έλεγχος του τελικού 
προϊόντος εξαρτάται από τους ελέγχους που γίνονται κατα 
την διαδικασία της παραγωγής του προϊόντος. 

γ) ΔΕΙΓΜΑΤΟΛΗΨΙΑ ΓΙΑ ΤΟΥΣ ΕΛΕΓΧΟΥΣ ΚΑ¬ 
ΤΑ ΤΗΝ ΠΑΡΑΓΩΓΗ 

Αναφέρεται σε ποια στάδια της παραγωγικής διαδικασίας 
γίνεται η δειγματοληψία και εν συνεχεία ο έλεγχος. 

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΤΕΛΙΚΟΎ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ 

Αναφέρονται και περ[γράφονται με κάδε λεπτομεοεία τα 
ΤΕ8Τ8 ποο δα πρέπει να γίνονται για τον έλεγχο '.’.άδε 
παρτίδας του τελικού προϊόντος. Επίσης πρέπει να αναφέρο- 
νται τα ύρ.α ή κριτήρια αποδοχής και κάδε ΤΕ5Τ8 που 
εκτελείτοχ 

Εκτός απο τους αναλυτικούς ελέγχους δα πρέπει επίσης 
να ελέγχονται και οι φυσικές ιδιότητες όπου δεωρείται αναγ¬ 
καίο. 

Η περ·.γρ«φή τη μεδδίου αναλύσεως του τελικού προϊό¬ 
ντος δα πρέπει να περιγράφεται κατά τέτοιο 1 τρόπο ώστε να 
δύνανται να αναπαράγεται εύκολα τόσο για την ταυτοποίηση 
όσο και για τον ποσοτικό προσδιορισμό ταυ δραστικού ή δρα¬ 
στικών συστατικών, καδώς και των συντηριτικών ή αντιόξι- 
νων κ.λ.π. εφ’ όσον υπάρχουν στο προϊόν. 

Αν οι χρησιμοποιούμενοι μέδυδοι ή ΤΕ8Τ8 περιέχοντα·. 
στην Εδνική Φαρμακοποιία ή Ευρωπαϊκή δόναται να γίνε¬ 
ται μνεία και να παοαλείπεται η περιγραφή της μεδόδου ή 
του ΤΕ8Τ. ^ 

Έλεγχοι που πρέπει να γίνονται στο τελικό προϊόν. 

1) Εμφάνιση 

2) Οσμή 

3) Χρώμα 
4Α Διαύγεια 

5) ΤΕ8Τ απουσίας σωματιδίων 

6) ΡΗ επιτρεπτά όρια 5.—8.5 

7) Πυκνότητα 
9) Ιξώδες 

10) Περιεκτικότητα Δραστικών και Συντηριτικών συστα¬ 
τικών. 

II 1 ) Αντιμικροδιακή ικανότητα του προϊόντος 
111) Στειρότητα 

13) Τονικότητα 

14) Μέσος όγκος ανά περιέκτη 

15) Δείκτης διαδλάσεως. 

ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ 

Τα στοιχεία που υποβάλλονται δα πρέπει να- τεκμηριώνουν 
οτι η προτεινόμενη σύσταση (σύνδεση του τελικού προϊόντος 
είναι σταδερή και παραμένει σταδερή για όλα το διάστημα 
της προτεινόμενης διάρκειας ζωής). Οι μελέτες σταδερό- 
τητας και οι χρησιμοποιούμενοι μέδοδοι δα πρέπει να σχε¬ 
διάζονται και να εκτελούνται σύμφωνα με την φύση του προ¬ 
ϊόντος, τις ιδιότητες των συστατικών και την συσκευασ'α του. 

ΕΛΕΓΧΟΣ ΤΩΝ ΠΑΡΤΙΔΩΝ 

Στα υποβαλλόμενα στοιχεία δα πρέπει να περιέχοντα; οι: 

1) Αρ'ΐδμοί των παρτίδων 

2) Η ποσότητα της παρτίδας 

3) Ημερομηνία παρασκευής 

4) Ημερομηνία που έγινε ο 1 έλεγχος 

5) Υπόλοιπα στοιχεία, αν υπάρχουν π.χ. (κωδικοί α-ριδ- 
μοί) 

6) Οι χρησιμοποιούμενοι μέδοδοι ελέγχου 

Επίσης δα πρέπει να αναφέρονται οι τυχόν υπάρχουσες 
διαφορές στην σύσταση του προϊόντος που χρησιμοποιήθηκε 


στις μελέτες σταδερότητας και του τελικού προϊόντος που 
φέρεται στο εμπόριο. 

Συνίσταται να ελέγχονται τουλάχιστον 2 παρτίδες τελι¬ 
κού προϊόντος στις οποίες τα χρησιμοποιούμενα δραστι*.* συ¬ 
στατικά ανήκουν σε διαφορετικές παρτίδες παραγωγής. 

Ειδικώτερα αυτό δα πρέπει να γίνεται στις περιπτώσεις 
εκείνες που ο δικαιούχος ή ο παρασκευαστής προμηθεύεται 
τις πρώτες ύλες (δραστικά) από διαφορετικούς προμηδε»- 
τές. 

ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΕΩΣ ΣΤΙΣ ΟΠΟΙΕΣ 
ΕΛΕΓΧΕΤΑΙ Η ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ ΤΟ-Υ ΠΡΟ ΙΌ¬ 
ΝΤΟΣ 

Π εοιγράεο'-ιτα ο; συνδήκες κάτι* από τις οποίες σποδη 
κεύεται το προϊόν κατά την διάρκεια των μελετών: 

1) Χρόνος αποδηκεύσεως 

2) Θερυ.οκρατία κάτω από τις οποίες φυλάσσεται 

3) Υγρασία 

4) Συνδήκες φωτός κ.α. 

Για την μελέτη τη; επιδράσεως της Θερμοκρασίας -στ- 
τελικό προϊόν δα πρέπει να υποβάλλονται πειραματικά ίε?ο- 
μένα για διάστημα τουλάχιστον 6 μηνών. Κατά προτίμηση ό¬ 
μως για 9 1 —12 μήνες για κάδε εκλεγείσα δερμοκρα;; α γ 
λέγχου. Θα πρέπει να εκλεγούν 3 τουλάχιστον διαφορετικοί·; 
δερμοκρασίες οι οποίες να δϊαφέρουν αρκετά μεταξύ (μαζί 
με τη δερμοκρασία περιβάλλοντος) π.χ. 35ο Ο και 45ο Ο. 
Το προϊόν δα πρέπει να είναι συσκευασμένο στην τελική σι- 
σκευασία με την οΘοία δα κυκλοφορήσει στο εμπόριό ·"/.*: 
αν υπάρχουν ειδικοί λόγοι. 

Οι έλεγχοι σε διαφορετικές συνδήκε'ς περιβάλλοντος ίηλ- 
δερμοκρασίας, σχετικής υγρασίας κ.α. δα δώσουν τα απα¬ 
ραίτητα εκείνα στοιχεία ώστε να καταστεί δυνατόν να επιση- 
μανδούν και νε διευκρινιστούν οι κατάλληλες συνδήκες δια- 
φυλάξεως του προϊόντος οι οποίες και πρεπει να αναγράφο¬ 
νται επί της εσωτερικής οδηγίας και ετικέττας και επι της 
εξωτερικής εττικέτας (χαρτόκουτο). 

Για" προϊόντα. τα οποία διαλύονται ή, αναμειγνύονται, πριν 
από τη χρήση τους δα πρέπει να αναφέρονται τα αποτελέσμα¬ 
τα των μελετών της φυσικής και χημικης σταδερότητας για 
το τελικό 1 προϊόν: 

Xρησιαοποίηση δερμο-κρασιών για μελετες ελέγχου σταθε¬ 
ρότητας μεγαλύτερες των 45ο Ο συνιστωνται μονο για με¬ 
λέτες μικρός διάρκειας (επιταχυνόμενη γήρανση διάρκειας 
4—5 μήνες) διότι" η χρήση τους για μεγάλα χρονικά διαστή¬ 
ματα μπορεί να οδηγήσει σε απατηλα συμπεράσματα. 


ΠΕΡΙΕΚΤΕΣ 

Θα πρέπει να αναφέρεται το είδος των πείριεκτών που χ|ρη- 
σΐιμοποιούνταιι κατά την διάρκεια. της μελετης της σταδεριοτη 1 - 

τας. > , 

Αν οι χρησιμοποιούμενοι π-εριέκτες -κατά την μελετη τήί 
σταδειρότηΐ'τας είναι διαφορετικοί από τους περ'ιέκτες που δα 
κυκλοφορήσουν -στο εμπόρ-ιοι δα πρέπει να αναφέρονται τυχόν 
διαφορές καδώς και οι λόγοι για τους οποίους χρησμιοποιήδή- 
σ--αν διαφορετικοί περιεκτες. 

ΜΕΘΟΔΟΙ ΑΝΑΛΥΣΕΩΣ 

Α-ν οι χ ρ ησιμοποΐ ού με νο ιι μέδοδοι αναλύσεως για την μελε- 
τη της σταδερότητας δε-ν δια-φερου-ν απο.τις μεθόδους ελέγ¬ 
χου ρουτίνας δεν απαιτείται εκ νέου περιγραφή, αν όμως 
χρησιμοποιούνται διαφορετικοί μέθοδοι δα πρεπει να γινετ,αι 
λεπτομερής περιγραφή. 

Διευκρινίζεται ότι οι αναλυτικού μέδοδοι που χρηρΊμβποι- 
ούνταΐί για την 'μελέτη της σταδερότητας δα πρέπει να είναι 
εξειδικευμένοι.- και ευαίσθητοι ώστε να είναι δύνατον να προσ- 
οιορισ^ύν "ΛΛ 5 να ανιχνατ&ουν οι ζι&αινέ.ς αλλοιωθείς. Αν 
χρησιμ-οσο^οάνται μη! εέει·Βΐ7,ενμένοιι μιε^οοοι και επίσης, ο'ς,ν 
γίνεται μνε-ία για πιθανές αλλοιώσεις ή ύιασπάσες τα απο¬ 
τελέσματα δεν δα δεω-ρούνται αξιόπιστα. Θία πρεπει να πα¬ 
ρατίθενται τεκμ,ηοιωμένα στοιχεία για την ακριοεια. κ.οταλ- 
ληλότητα και εξειδίκευση της χρησιμοποιούμενης μεδόδου. 
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ΕΦΗΜΕΡΙΣ ΤΗΣ ΚΥΒΕΡΝΗΣΕΩΣ (ΤΕΥΧΟΣ ΔΕΥΤΕΡΟ) 


Άν υπάρχουν ενδείξεις για- το τι πριοικαλεί τις πιθανές αλ¬ 
λοιώσεις των δραστικών συστατικών θα πρέπει- να χρησιμο- 
ττθ!':.ντα: καπάλληλα ΤΕ3Τ8 για να εξετάσουν και να πρ-ο- 
σδ-τρίζουν τα ποσοστά αλλοιώσεως. 

1 α υποβαλλόμενα στοιχεία ·ύ'α πρέπει να: περιέχουν στο.- 
χεια για τ·α φυσικά χαρακτηριστικά του προϊόντος κατά την 
διάρκεια, της ηποθηκείσεως π.χ. 
εαφάνιση 
οσμή 
χρώμα 

ισοτονικότητα κ.α. 

Ετίοης θιζι πρέπει να γίνονται τα κατάλληλα αντιυτκοο- 
βιακά πει, τάματα ί Α Ν ΤΙΜΙΟ ΠΟΒΤ Α Ε ΟΒΕΑ,ΕΕΕΝά,Ε 
ΤΕ8Τ8) ώστε να ελέγχεται η καταλληλότητα των χρησι¬ 
μοποιούμενων αντιμικροβιακών παραγόντων. 

Εκτός από τον έλεγχο σταθερότητας των δραστικών συ 
στατικών θα πρέπει να ελέγχεται και η σταθερότητα των συ¬ 
ντηρητικών ουσιών (συγκέντρωση) ώστε να διαπιστώνεται αν 
η αντιμικροβιακή ικανότητα και σταθερότητα του χρησ-ιμοπο: 
η,.νένου συνταρητικοό διατηρείται σε όλη την διάρκεια της ζω 
ής του προϊόντος δηλ. μέχρι την ημερομηνία λήξεως. 

Επίσης πρέπει να αναφέρονται πιθανές αλληλοεπιδράσεις 
του τελικού προϊόντος η των συστατικών ταυ με τα υλικά που 
περ-έκτη όπως αναφέρθη/ιε 1 και προηγουμένως δηλ.: 

α) είναι δυνατόν αλκαλικά ιόντα να μεταφερθοόν- από τι; 
γυαλί στο διάλυμα 

ίδ) Τα πλαστικά υλιι-κά των πεοιεκτών και τα -πώματα ε. 
ναι δυνατόν να αντιδράσουν φυσικά ή χημικά ή να -απορροφή¬ 
σουν ορισμένα συστατικά (π.χ. συντηρητικά από το διάλυμα 1 ), 
επίσης είναι διαπερατά κάτω- από ορισμένες συνθήκες π.χ. 
■η ΠΗΕΟΊΙΒΙΤΑΝΟΕ διέρχεται εύκολα ιμέσω τοο πλαστι¬ 
κού, 

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ ΚΑΙ ΣΧΟΛΙΑ 
Τα αποτελέσματα των -μετρήσεων και ελέγχων θ-α πρέπε. 
να σνα,φέρονται ταξινομημένα σε πίνιακες κ·αι να παρουσίαζαν 
ται σε σχεδιαγράμματα όπου απαιτείται, εν συνεχεία -λα πρέ¬ 
πει να γίνεται σύντομη συζήτηση των αποτελεσμάτων και τέ¬ 
λος να επ-εξηγουνται τα συμπεράσματα που προκύπτουν από 
τις πραγυατΟποιηθείσες αε,λέτες. 

ικανός αριθμός μετρήσεων θα πρέπει να γίνεται στις διά 
β-ορες συνθήκες για τις οποίες ελέγχεται το προϊόν π.χ. δια- 
«θετικές θερμοκρασίες (-βλέπε Συνθήκες Απαθη-κεόσεως 
στις οποίες ελέγχεται η Σταθερότητα ταυ προϊόντος) ώστε 
να είναι δυνατή η στατιστική αξιολόγηση των μετρήσεων. 

Στην περίπτωση- -που τα αποτελέσματα- των μετρήσεων είναι 
κοντά ή έξω -από τα όρια- παυ προτεινονται -από τη,ν διεθνή ή 
επίσημη βιβλιογραφία (φαρμακοποιίες. Κώδικες κ.α.) θα 
πρέπει να σχολιάζονται και να επ-εξηγουνται τα αίτια που προ- 
κάλεσ-αν τα αποτελέσματα ,αυτά. Κατά την συζήτηση θα πΐρ-έ- 
πει να σχολιάζεται η -καταλληλότητα της προτεινμμένης με¬ 
θόδου που χρησιμοποιείται για τον έλεγχο της σταθερότητας. 
Τέλος θ-α πρέπει να υπαβάλλοντν: και να επεξ ηγούνται: μελέ¬ 
τες τοξικότητας για έλεγχο πιθανής εμφανίσεως τοξικών 
παραπροϊόντων κατά τητυ διάρκεια του ελέγχου σταθερότητας 
εφ, ίσον αυτό κριθεί αναγκαίο. 

ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΗ ΔΙΑΡΚΕΙΑ. ΖΩΗΣ 

Αναφέρετ-α: ο πρατεινόμενος χρόνος δι,άρίκειας ζωής, ο 
τσόπος με τον οποίο υπολογίσθηκε καθώς κί»ι η ημερομηνία 
για τα χρησιμοποιούμενα ΤΒ.8Τ8 και τα παρατιθέμενα στοι- 
αλλον. Εΐ προτεινό-μενη διάρκεια ζωής θα πρέπει να υπολογί¬ 
ζεται βάσει όλων των υπαρχόντων στοιχείων πάντως τα προϊ¬ 
όντα δεν θα πρέπει να διατίθενται 5 χρόνια μετά την ήμερο¬ 
υ. ην ίο π αρ ασκ-ευ ή,ς. 

Επειδή ηι μεταφορά των προϊόντων και η φύλαξή τους 
στις αποθήκες γίνεται συχνά κάτω- από μη ελεγχόμενες συν¬ 
θήκες θερμοκρασίας ΤΑ ΤΕ8Τ8 επιταχυνόμενης, γηρώνσε- 
ως είναι ιδιαίτερα χρήσιμα στα αρχικά στάδια (παρτίδες) 
παραγωγής και είναι ιδα,ίτερα χρήσιμα διότι, με μεγάλη προ¬ 


σέγγιση δόν-αται νχ πρ-οόλεφθεί η διάοκεια, ζωής., πρ-άγμαι που 
βρίσκεται -μ-ετά από μακροχρόνιες μελέτες κάτω από Κ.Σ. 

Είναι λοιπόν πιθανό ν-α ευρεθεί σε αρχικό στάδιο άν το 
συγκεκριμένο προϊόν θα έχει μικρότερη σταθερότητα) από -αυ¬ 
τή που προέβλεζαν οι αελέτες των παρτίδων αναπτύξεως 
κατά την διάρκεια -αναπτύξεως του προϊόντος. 

Πάντως τα αποτελέσματα αυτά με την -βοήθεια μεθόδων 
επιταχυνόμενης γη,ράνσεως χρειάζονται λεπτομειρήι μελέτη 
ώστε να είναι δυνατόν να βγάλουμε αξιόλογα συμπεράσμ-αιτα. 

ΣΥΝΘΗΚΕΣ Λ Π ΟΘΗΚΕΓΣΕΩιΣ 

Διοοντα·! λεπτομερειες γι-α τις συνθήκες αιποθηκεύσεως, 
οιαφυλάξεως κατά την χρήση των προϊόντων οί οποίες πρ-έ- 
πει ν-α αναφειρονται και στο ενημερωτικό φυλλάδιο μαζί με τις 
οδηγίες χρήσεως. 

Οι προ-τεινόμενες συνθήκες, αποθηκευσεως και δι-αίτηρήσε- 
ως θα πριεπει να λαμβάνουν υπ’ όψιν τα πειρ-αματιικά δεδομέ¬ 
να, σε διάφορες θερμοκρασίες, τις επιδεάσεις -του φωτός κ.οτ. 
16 ΠΕΡΙΕΚΤΕΣ 

Το τμήμα αυτό αιναφόρεταιι στοι ρόλο που παίζουν -ο-ι περΊΐέ- 
κτες στην σταθερότητα, ποιότητα και ομοιομορφία, του προϊ¬ 
όντος. Ο 1 : περιέκτες από πλευράς χημικής συστάσεως κατα¬ 
σκευάζονται κυρίως -απο πλαστικές όλες ή γυαλί τα τελευταία 
όμως χρόνια οι πλαστικοί έχουν εκτοπίσει τους γυάλινους κυ¬ 
ρίως λόγω βάρους -και κόστους. 

ΤΥΠΟΙ ΠΕΡΙΕΚΤΩΝ 

Στις πληροφορίες που αναιφέροντακ θα -πριεπει να πείρε,έχο- 
νται και τα εξής στοιχεία: 

α) Υλικά κατασκευής του περιέκτη δηλ. τόπος και σύσται- 
ση του γυαλιού, τύπος του πλαστικού και σύσταση, άλλες -λε¬ 
πτομέρειες γι-α την συσκευασία κ.λ.π. 

(ο) Υλικά κατασκευής των πωμάτων ή κλείστρων όπως, κα,ι 
προηγουμένως. 

γ) Μέτρηση Δέσεως: Σε περιπτώσεις που ο περιέκτης ή 
μέρη του -περιέκτη χρησιμοποιούνται σαν όασιμετρικιές μονάδες 
θ-α -ρέπει να περί γράφονται με κάθε λεπτομέρεια, επίσης θα 
πρέπει να πιερ[.γράφεται η ακρίβεια της δοσιμετρικής μονάδας. 

Όταν η σύσταση του περιέκτη παίζει σημαντικό ρόλο· στη 
σταθερότητα και διατήρηση του- προϊόντος θα πρέπει να όνο- 
φ-’έροντ-αι λεπτομερώς όλες οι σχετικές πληροφορίες εάν θεω- 
ηθεί αναγκαία δυνατόν να ζητηθούν -και επιπλέον στοιχεία 
για τα χρησιμοποιούμενα ΤΕ3Τ8 και τα παρατιθέμενα στοι¬ 
χεία ώστε να τεκμηριώνεται η καταλληλότηται και η αμοιοι- 
μορφία των περί,έκτων, πωμάτων κ.λπ. 

ΜΕΓΕΘΟΣ ΠΕΡΙΕΚΤΩΝ 

Τα κάτωθι προτεινόμενα μεγέθηι θ-εωρούν.τα,ι ότι καλύπτουν 
χρήση για περίοδο 1—2 μήνες. 

Διαλύματα για, Δι-αβροχή 

Διιαλόματ-α για Δι,αβροχή ) 

Καθαρ ισμό ) Σίυ,σκευασί-αΐ 215·—1:26 ΜΕ 
Πολλαπλής χρήσεως ) 

Απολύμανση 120—250 ΜΕ 

ΓΓεριέκτες που χρησιμοποιούνται για διαλύματα) πολλά,· 
π,λής χρήσεως και απολύμανση θα πρέπει ν-α είναι -έτσι σχε¬ 
διασμένο-, ούστε το χρησιμοποιηθέν διάλυμα, να, ιμην είναι Βυναι- 
τόν να επιστ-ραφεί στο περιέκτη του μετά την χρησιμοποίησή 
ταυ. 

ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ 

III. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ ΣΕ ΠΕΙΡΑΜΑΤΟΖΩΑ 

Όλα τα Τ1Ε8Τ3 πρέπει να αντανακλούν τις συνθήκες 
κάτω από τις οποίες το τελικό πρ-οϊόν πρόκειται να χρησι¬ 
μοποιηθεί. 

ΤΕ3Τ8 τοξικότητας κ-αι μελέτες για τυχόν πρόκληση 
ερεθισμού θεωρούνται απαραίτητα και πρέπει να γίνονται 
για όλα τα υπό εξέταση προϊόντα, θα πρέπει επίσης να κα¬ 
θορίζονται τα όρια ασφάλειας δια -καθορισμού της συχνότη 
τας των διαδικασιών καθαρισμού ή αποστειρώσεων των φα¬ 
κών -επαφής. 

Ιδιαίτερη σημασία θα πρέπει να δίδεται για πιθανές ασυμ- 
δασίες του υπό εξέταση προϊόντος με άλλα Οφθαλμολογικά 
προϊόντα ή τυχόν αλληλοεπιδράσεις με τα υλικά των φακών 
επαφής. Θα πρέπει να δίδονται στοιχεία για τους τύπους των 
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μαρκών (υλικά κατασκευής) με τους οποίους το προϊόν προτεί- 
νεται να χρησιμοποιηθεί. 

Τα κατωτέρω προτεινόμενα ΤΕ8Τ8 λα τρόπε■ να γίνο¬ 
νται σε κατάλληλα πειραματόζωα που λα πρέπει αποδεδειγ¬ 
μένα να μην είναι ιΐδιοσυγκρασιακά ή πολύ ανθεκτικά και να 
γίνεται προσεκτική αξιολόγηση των πειραματικών αποτε¬ 
λεσμάτων, 

1) ιΕίλεγχος Οξείας Τοξικότητας. 

Ή μελέτη περιγράφει τα συμπτώματα που παρατηρούνται 
κατά τη διάρκεια του ΤΕ-8Τ και υπολογίζεται το 013 50, 
συνίσταται η χρησιμοποίηση τουλάχιστον 2 ειδών θηλαστικών. 

2) Έλεγχος εοελισμού του οφθαλμού. 

Το ΤΕ8Τ αυτό αποσκοπεί στο να αποκαλόψει και να αξιο¬ 
λογήσει τυχόν ερεθιστικά φαινόμενα τα οποία προκαλούντα: 
από τη χρησιμοποίηση του υπό εξέταση διαλύματος. 

Αν δε κατά λάλος ενσταλαχλεί στον οφθαλμό δ·ε -3α πρέ¬ 
πει να προκαλέσει μόνιμες βλάβες. 

3) . Έλεγχος Ερεθισμού του Ο'φλαλμού από τη χρησιμο¬ 
ποίηση Αποστειρωμένων φακών επαφής. 

Το ΤΕ8Τ αυτό έχει σα σκοπό να αξιολογήσει την αντί¬ 
δραση των οφθαλμών προς τους φακούς οι οποίοι προηγου¬ 
μένως έχουν κατεργαστεί με τα υπό εξέταση διαλύματα. 

4) Έλεγχος Συστηματικής Τοξικότητας. 

Το ΤΕ-8Τ αυτό έχει σα σκοπό την αξιολόγηση των φαινο¬ 
μένων τοξικότητας που οφείλονται στη φύση των υλικών από 
τα οποία κατασκευάζονται οι περιέκτες και τις αλληλεπιδρά¬ 
σεις των με τα υπό εξέταση διαλύματα. 

5) Έλεγχος Τπερευαισλησίας. 

Είναι δυνατό να ζητηθούν στοιχεία για πιλανές αλλεργι¬ 
κές αλληλοεπιδράσεις αν τούτο κριλεί απαραίτητο κατά τη 
μελέτη του φακέλλου του υπό έγκριση προϊόντος, τούτο επα- 
φίεται στην κρίση του Β.Ο.Φ, 

Ό|μως ο δικαιούχος εάν επιθυμεί μπορεί να καταπίεσε: 
σχετικές μελέτες στο φάκελλο του προϊόντος. 

Η μελοδο-λογία των προτεινομένων ΤΕ8Τ3 δύνατα: να 
τροποποιηθεί ή να χρησιμοποιηλούν ακόμη και εναλλακτικά 
ΤΕ3Τ8 αν τούτο λεωρηλεί απαραίτητο, όμως πρέπει να 
αιτιολογούνται επαρκούς οι λόγοι στους οποίους οφείλονται 
οι μεταβολές αυτές. 

Οι ανωτέρω μελέτες δύναται να αντικατασταλούν από την 
παράλεση εγκύρου επιστημονικής βιβλιογραφίας σχετικής με 
το υπό εξέταση προϊόν. 

112. ΚίΜίΝ'ΕΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ ΣΕ ΑΝΘΡΩΠΟΥΣ 

Τα πειραματικά δεδομένα που απαιτούνται για νέους συν¬ 
δυασμούς ή νέες ουσίες λα πρέπει να αποδεικνύουν την ασφά¬ 
λεια και την απατελεσματικότητα του προϊόντος. 

Στοιχεία τα οποία δεν είναι επιστημονικά τεκμηριωμένα 
δε γίνονται αποδεκτά εφ’ όσον πρόκειται για εν χρήσει και 
δοκιμασμένες ουσίες οι οποίες περιέχονται σε φαρμακοποιίες 
λα πρέπει να γίνεται μνεία και να παρατίλενται τα σχετικά 
στοιχεία, εφ’ -όσον δεν περιέχονται σε Φαρμακοποιίες λα 
πρέπει να παρατίλενται οι σχετικές επιστημονικές μελέτες 
ή έγκυρη επιστημονική βιβλιογραφία. 

ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΔΟΚΙΜΑΣΙΕΣ 

Στα απαιτούμενα κλινικά στοιχεία λα πρέπε να περιέχο- 
νται: 

1) Ο αριλμός δοκιμασιών, συγκριτική μελέτη, σχετικά 
στατιστικά στοιχεία και τύποι χρησιμοποιηλέντων φακών. 

2 ! ) Ολικός αριλμός των ασλενών οι οποίοι έλαβαν μέρος 
στα πειράματα καλώς και τα αποτελέσματα μαζί με τις πα¬ 
ρατηρήσεις για κάλε ασλενή. Αριλμός ασλενών ο: οποίο: 
απσσύρλησαν πριν -από τη λήξη της μελετης (λα πρεπε: να 
αναφέρονται οι λόγοι για τους οποίους αποσυρληκαν και ανα- 
φερΟνται οι σχετικές παρατηρήσεις). 

3) Θα πρέπει να αναφέρεται το είδος φακών που χρησι¬ 
μοποιείται. 

4) Η διάρκεια -/-ρήσεως. 

5) Σίχόλια και συμπεράσματα για την καταλληλότητα του 
υπν εξέταση προϊόντος. 


6) Τυχόν παρενέργειες (λεπτομερής περιγραφή! που πα- 
ρουσιάσλησαν κατά τη διάρκεια της μελέτης ή σε άλλες 
Χώρες. 

7) Συμπεράσματα και συναφή σχόλια. 

ΠΑΡΑΘΕΣΗ ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΩΝ 

Η μελέτη για κάλε ασλενή λα πρέπει να είναι λεπτομε¬ 
ρής και τεκμηριωμένη ώστε να -επιτρέπει την εξαγωγή εμπε- 
ρ :·σ τατ ωμ έν ω ν σ υμπε ρ ασμ άτ ων. 

Τα πρωτόκολλα της μελέτης και τα λοιπά στοιχεία λα 
πρέπει να φυλάσσονται για 5 χρόνια από την ημέρα της κα- 
ταλέσεώς των. 

Στο Παράρτημα περιγράφεται η προτεινόμενη διαδικα¬ 
σία για τη διεξαγωγή των κλινικών μελετών. 

ΠΡΟΥ· ΠΟΘΒΣΕΙΣ ΚΑΛΗΣ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ 
ΥΓΡΩΝ—ΚΑΘΑΡΙΣΤΙΚΩΝ ΦΑΚΩΝ ΕΠΑΦΗΣ 

Επειδή τα καλαριστικά φακών επαφής είναι στείρα προ¬ 
ϊόντα λα πρέπει να ακολουλούνται οι κανόνες που ισχύουν 
για τα στείρα φαρμακευτικά προϊόντα (βλέπε κοινές Υπουρ¬ 
γικές αποφάσεις Α6/869Ο!/8Ο και Α.6/8971./81). Ανί,,η 
ακολουλούνται κα-ι οι αντίστοιχοι κανόνες των -φαρμακευτι¬ 
κών προϊόντων, σε ότι αφορά την οργάνωση και λειτουργία 
εργαστηρίων και εργοστασίων (ΐβλέπε Α6/829/79) με ορι¬ 
σμένες ιδιαιτερότητες. 

Τα εργοστάσια ή -εργαστήρια παρασκευής των ανωτέρω 
προϊόντων δεν μπορούν να στεγάζονται σε ακατάλληλα κτί¬ 
ρια ιδιαίτερα σε υπόγειους χώρους ή διαμερίσματα πολυκα¬ 
τοικιών ή να γειτονεύουν !με εγκαταστάσεις από τις οποίε, 
άμεσα ή έμμεσα δυνατόν να προκόψει κίνδυνος για την ποιό¬ 
τητα των προϊόντων και τη σωστή εκτέλεση των καληκόντω-ν 
του προσωπικού. 

Το εμβαδόν του χώρου παραγωγής των ανωτέρω πρνιό- 
ντων δεν λα πρέπει να είναι μικρότερο τω 300 τ.μ. 

Τα υγρά καλαρισμού φακών επαφής δεν μπορούν να παρα¬ 
σκευάζονται σε χώρους, και με εξοπλισμό που προορίζονται 
για την παρασκευή και άλλων κατηγοριών προϊόντων Για 
την παραγωγή λα πρέπει να χρησιμοποιείται μηχανολογικός 
και λοιπός εξοπλισμός από αδρανή υλικά που να μπορούν να 
καλαρίζονται και να απολυμαίνονται εύκολα. Ο 1 καλαρισμός 
και η απολύμανση γίνονται πριν και μετά κάλε χρήση. 

Η ύπαρξη αντιμικροβια-κών συντηρητικών παραγόντων στο 
τελικό (πίροϊόί/; δεν σημαίει ότι: 

α) μπορούν να παρασκευάζονται σε ακατάλληλους χώρους. 

6) μπορούν ν’ νποκαλιστούν την αποστείρωση του προϊό¬ 
ντος. 

Η παρασκευή των προϊόντων αυτών γίνεται πάντοτε σε 
χώρους με παροχή -ελεγχόμενου (διηλημένου αέρα ενώ η στεί¬ 
ρα δϊήληση, το γέμισμα, το κλείσιμο και το σφράγισμα γίνε¬ 
ται σε στείρους χώρους. 

Πρέπει να εφαρμόζονται μόνο ενδεδειγμένες μέλουο: για 
την αποστείρωση των υλικών σ-υσκευατίας και ετοίμων ή η- 
μιεταίμων προϊόντων. Το τελικό προϊόν λα πρέπει να μετα¬ 
φόρετα! στους περιεκτες το ταχύτερο δυνατό δηλ. αμέσως 
μετά την παρασκευή και πάντως όχι αργότερα των 48 ωρών. 

Η έκλεση του προϊόντος, των πρώτων υλών, των υλικών 
συσκευασίας κ.λ.π. σε υπεριώδη ακτινοβολία δεν λέωρείται 
αποστείρωση. 

Μπορεί όμως η υπεριώδης ακτινοβολία- να χρησιμοποιείτο:· 
επιβοιηλητικά υπό ορισμένες προϋπολέσεις για να διατηρεί 
χαμηλό το μικροβιακό φορτίο κυρίως σε επιφάνειες, στον α¬ 
έρα ή το νειρό. 

Η υπεριώδης ακτινοβολία δεν πρέπει ποτέ να λειτουργεί 
παρουσία του προσωπικού. 

Σε περίπτωση που σαν απολυμαντικό χώρων και μηχανη¬ 
μάτων χρησιμοποιείται η φορμαλδεϋδη λα πρεπει να διαπι¬ 
στώνεται η πλήρης απουσία της από τους χώρους γεμίσμα¬ 
τος πριν μεταφερλούν εκεί οι αποστειρωμένοι περιέκτις και 
το στείρο διηλημένο διάλυμα ή επιτραπεί η είσοδος του προ¬ 
σωπικού. 


ΑΠΟ ΤΟ ΕΘΝΙΚΟ ΤΥΠΟΓΡΑΦΕΙΟ 




